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Uppfinningen avser en rdstprotes f6r anbringning i en 
fistel mellan trachea och esofagus, innefattande en spol- 
formad kropp med en qenomgAende passage och en fdrbindelsen 

10 genora denna passage reglerande ventilmekanism med mot var- 
andra anpreesbara tAtningsytor . 

NAr en person efter sjukliga f6rAndringar i halsen 
fAtt struphuvudet bortopererat , sys trachea fast vid en 
6ppning i halsen ( tracheostoma) . Efter operationen har 

IS personen f&rlorat sin talf6rmAga, och ffir att Aterskapa 

mdjligheten att tala tillAmpar man sedan flera Ar en me tod, 
som gAr ut pA att i en fistel, dvs en genomgAng, mellan 
trachea och esofagus anordna en rdstprotes av ovan angivet 
slag. Vid tal ockluderas t racheostomat genom att detta 

20 avtAtas antingen genom att patienten sAtter fingrarna mot 
tracheostomat eller genom att t racheostomat stAnges av en i 
anslutning till detsamma anordnad stomaventil och utand- 
ningsluften dArefter preesas frAn lungorna genom 
r6stprotesen in i matstrupen, dAr slemhinnorna i svalget 

25 sAttes i vibration och tal dArigenom frambringas. Olika 
r6stproteser finns beskrivna i US-A-4 911 746, US-A-4 435 
853, US-A-4 820 304 och DD-A1-275 183. RSstprotesen Ar 
me deist tvA flAnsar pA den spolf ormade kroppen eller 
me del st en flAns och band fixerad i fisteln. Den 

30 spolf ormade kroppen kan vara cylindrisk eller oval, och den 
Ar f&retrAdesvis utf6rd av eilikongummi . Gemensamt f6r alia 
ffirekommande rfistproteeer Ar, att de har en 
backventilfunktion, innebArande att ventilmekahismen 
norma It Ar stAngd men dppnar, nAr luft pressas frAn trachea 

35 via ventilen till esofagus. Vent ilmekanismen hAlles dArvid 
i stAngt lAge genom en f jAderkraft, som i de fiesta fall 
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upprAtthAlles genom elasticitet hoe det material, varav 
rAstprotesen 4r utfdrd. 

Efter insAttningen i fistoln har fdrekommande 
r&stproteeer en initialt acceptabel funktion, men de har en 
3 oacceptabelt kort livslAngd varierande me 1 lan en vecka och 
upp till tvA dr. Det finns tvA orsaker till denna korta 
livslAngd, n Ami i gen 

1. BelAggning med svampvAxt, Candida, pA ven- 
tilmekanismens tAtningsytor, vilket fdrorsakar 

10 lockage vid intag av dryck och Ar den frAmsta orsaken 

till utbyte av rdstprotesen. 

2. Utmattning av f j Aderelementet (materialet i 
r6stprotesen) , vilket med£6r att ventilen i normal* 
lAget stAr del vis 6ppen med lAckage genom 

IS rdstprotesen som f61jd. 

Till dessa olAgenheter kommer en ytterligare olAgen- 
het, som bestir i att den fjAderkraft, som skall hAlla ven- 
tilmekanismen stAngd i norma 11 Age t # dkar ju mer ventilme- 
kanismen Appnar, varigenom ett kraftigt Akat luftmotstAnd 

20 erhAllee vid 6kat luftflAde, med pAfAljd att patienten 

hindras frAn att Astadkomma ett mera kraftfullt tal eller i 
vart fall inte kan Astadkomma detta utan stor anstrAngning, 
vilket gAr talandet arbetssamt. 

AndamAlet med f&religgande uppf inning Ar att undan- 

25 rAja de ovan relaterade olAgenheterna, och i detta syfte 

har rAstprotesen av det inledningsvis angivna slaget erhAl- 
lit kAnnetecknen enligt paten ~kravet 1. 

Vid fArefintliga r&stproteser Appnar ventilmekanismen 
relativt snabbt och vid f AretrAdesvis lAgt tryck, nAr luft 

30 med stomat tillstAngt pressas mot ventilmekanismen. NAr 
sedan luft£16det Akas vid tal, 6kas f lAdesmotstAndet 
snabbt 9 sAsom nAmndes ovan. Vid en rAstprotes, som Ar 
anordnad enligt fAreliggande uppf inning krAve vid tal 
inledningsvis ett nAgot h5gre tryck, men nAr ventilmeka- 

35 nis:nen vAl har Appnat, blir stAngningskraf ten radikalt 
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mindre vid stdrre luftfl6de och dArmed ocksA flfidesmoc- 
stAndet mindre An i befintliga rdstproteser . 

Att anordna en ventilmekanism med magnet funkt ion f6r 
att hi 11a ventilmekanismen i stAngt tillstAnd Ar i och f6r 
5 aig kAnt, och eAlunda visas i WO 93/11820 en hoetventil med 
en ventilklaff , vilken hAlles i stAngt lAge mot ett sAte av 
en magnetkraft, som verkar me 11 an ventilklaf f en och sAtet, 
£6r att 6ppnas vid uppstAende hdgt Avert ryck i trachea , 
sAsom vid en host at tack, Det Ar sAlunda frAga om en ren 

10 sAkerhet event il # i vilken magnet funkt ionen utnyttjas f&r 
ett he It annan AndamAl An £6r att undanrdja de vid 
£6rekommande rdstproteser fdreliggande olAgenheterna, som 
det redogjorts fdr ovan och som 6ver huvud taget inte 
berdres i WO 93/11820. 

IS Som nAmndes ovan, Ar candidatillvAxten pA 

rdstprotesens tAtningsytor den frAmsta orsaken till att 
rdstprotesen mAste bytas ut . Det Ar vAl kAnt att 
candidasvampen angriper silikongummi # som Ar det i 
r&stproteser nAstan uteslutande anvAnda mater ialet, och 

20 framfdr allt pA sAdana stAllen som Ar i kontakt med 

slemhinnorna i svalget. NAr man, sAsom vid r6stprotesen 
enligt £6religgande uppfinning, utnyttjar magnetfunkt ionen 
f6r att hAlla rdstprotesen i stAngt lAge, kan 
ventilmekanismens mot varandra tAtande partier bestA av 

25 eller vara belagda med ett hArt candidaresistent material, 
t ex PVDF, polypropen eller polyeten, vilket dAremot vid 
f drakommande r6stproteser skulle leda till att dessa rAtt 
snart skulle bdrja att lAcka vid begynnande utmattning av 
silikongummit , genom vars elasticitet stAngningskraf ten 

30 erhAlles, eftersom det krAvs st6rre anpressningskraft fdr 
att tAta me 1 lan tvA hArda ytor An mellan tvA mjuka. En fdr- 
svagad anpressningskraft fdrmAr inte trycka bort pA tAt- 
ningsytorna eventuellt kvarsittande matrester, sA att det 
Aven av denna anledning kan uppstA lAckage i rdstprotesen. 
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Genom uppfinningen skapas sAlunda en ny mdjlighet att komma 
ifrAn problemet med candidalillvAxt i r6stproteser . 

Uppfinningen skall beskrivas nArmare i det f61jande 
med hAnvisning till bifogade ritningar, pA vilka FIG 1-6 i 
axialsektionsvy viear olika utfdranden av rdstprotesen 
enl igt uppf inningen , 

I utf&randet enligt FIG 1 innefattar r6stprotesen en 
spolformad kropp 10, som kan vara utf6rd av silikongummi 
eller annat elastiskt, vAvnadsvAnligt material och som bil- 
dar en axiell genomgAende passage 11. Den spoiformade krop- 
pen har i ena Anden en utvandig flAns 12, som ar avsedd att 
anligga mot insidan av esofagus, och i andra Anden en 
utvandig flAns 13, som ar avsedd att anligga mot insidan av 
trachea. Denna senare flans kan vara ersatt med band f6r 
fixering av r&stprotesen med flansen 12 ansatt mot insidan 
av esofagus. Den spoiformade kroppen kan vara cirkular 
eller oval i tvarsektion. Passagen 11 ar fodrad med ett 
stelt canaidaresistent material 14, som bildar ett ringfor- 
migt ventilsate 15 och en skold 16, som stracker sig ut 
frAn satet i den ande av passagen 11, dar flansen 12 ar 
belAgen. Medelst ett bdjeiement 17 Sr en ventilklaff 18 
ledbart f6rbunden med den spoiformade kroppen, och detta 
bdjeiement kan vara avsevart tunnare i foreliggande fall ar 
vid motsvarande kAnda utfdranden av den rdstprotea, som ar 
visad i FIG 1, f6r minimering av f lodesmot st Andet i 
r6stprotesen . Vent i lklaf fen ar pA sin mot sAtet ansAttbara 
yta fdrsedd med en platta 19 av ett candidaresistent 
material eller ar dverdragen med sAdant material. 

En permanentmagnet 20 Ar anordnad i vent ilklaf fen ->ch 
ar fdrbunden med denna genom limning eller genom ingjutning 
i materialet vid f ormsprutningen av venti lklaf fen . Satet 15 
skall vara av ett magnet iskt attraherbart material, sA att 
ventilklaf f en av magnetkraft normalt hAlles i stAngt lA«;ie i 
tAt anliggning mot sAtet men kan lyftas momentant frAn 
sAtet av ett 6vertryck i trachea under dvervinnande av nay- 
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netkraften. I en modif ikat ion av dec visade utfdrandet ar 
magneten eller flera magnecer anordnade i sAtet 15 och ar 
plattan 18 av ett magnetiskt attraherbart material- SkSlden 
16 tj&nar till att ekydda vent ilmekanismen mot candi- 
daingrepp. F6r att magneten 20 skall skyddas mot korrosion 
kan den vara 6verdragen med ett korrosionsskyddande mate- 
rial, 

FIG 2 visar en modif ikation av utfdrandet i FIG 3, 
vid vilket satet utg6res av en platt ring 21. Har visas 
bide ventilklaf fen 18 och sAtesringen 21 vara f6rsedda med 
permanentmagnet 20 reap 20'. Alternativt kan enbart 
antingen plattan 19 pA vent i lklaf fen eller sAtesringen 21 
vara f&rsedd med permanentmagnet och sAtesringen reap plat- 
tan vara utfdrd av ett magnetiskt attraherbart material. 

Det utfSrande com ar visat i FIG 3, ar i princip 
utfort pA samma satt som utfdrandet i FIG 1, men ventil • 
klaffen 18 har ersatts med ett vent ilelement 22 i form av 
en kula, som uppbAres av ett band 23, som ar utf&rt i ett 
stycke med flan^en 12 och som medger lyftning av ventilrle- 
mentet 22 frAn satet 15 under elastisk ef tergivning . 
Vent ilelementet Ar fdrsett med en eller flera magneter 20 
fdr att genom magnetkraft hAllas i anliggning mot sStet 15, 
som bestAr av ett magnetiskt attraherbart material. Alter- 
nativt kan kulan 22 som helhet vara utfdrd som en magnet 
eller kan en eller flera magneter vara anordnade i satet 
fdr att attrahera det i sA fall av magnetiskt attraherbart 
material i sin helhet utfdrda vent ilelementet 22. 

Utfdrandet i FIG 4 ar nAgot annorlunda an det tidi- 
gare beskrivna utfdrandet, eftersom vent i lmekanismen Ar av 
typ "anknAbb". Den bildas av en slitsad f6rlAngning 10' av 
den spolformade kroppen 10, som skjuter ut frAn fiansen 12. 
Slitsen ar betecknad med 24 och begrAnsas av ytor, som Ar 
belagda med candidaresist ent material 25. De genom si its - 
ningen bildade bAda halvorna av f 6r lAngningen 10' attrahe- 
ras mot varandra av tvA pA var sin av dessa delar anrr .1r.j1e 
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permanentmagneter 20, f&r att slitsen, dvs vent i lmekani s - 
men, ekall hdllas et&ngd. Vid dvertryck i trachea, oom vet- 
kar i passagen 11, 6vervinnea magnetkraf ten och dppnas 
slitsen 24 under elastisk Atskiljning av f6rlangningens 10' 
bAda halvor, sA att fdrbindelse genom passagen 11 upp- 
rAttas. I stAllet fdr att bAda halvcrna av f drlangningen 
10' ckr fdrsedda med magnet, kan enbart den ena ha en magnet 
och den andra ha en dArmed samverkande kuts *v magnetiskt 
attraherbart material . 

I utf6randet enligt FIG 5 bildar fodret 14 av candi- 
daresistent material i passagen 11 sAtet 15, som 3r utfor- 
mat med radiella armar 26, som uppbAr en styrning 27 for 
ett skaft 28 pA en tallr iksvent il 29, vilken samverkar med 
sAtet 15. Vent iltallriken 29 ar fdrsedd med en eller flera 
permanentmagneter 20, och fdr samverkan med magneten reap 
magneterna ar styrningen delvis utfdrd av magnet iskt attra- 
herbart material 30, sA att vent iltallriken 29 genom mag- 
netkraf t hAlles i anliggning mot sAtet 15. Vid ftvertryck i 
passagen 11, vilket verkar mot vent iltallriken 29, lyftes 
denna frAn satet 15 under dvervinnande av magnet krat ten , sA 
att fdrbindelse upprattas genom passagen 11. I en moditika- 
tion av detta utfdrande ar styrningen fdrsedd med magnet 
och vent iltallriken fdrsedd med eller utfdrd av magnetiskt 
attraherbart material. Tallriksvent ilen ar lArnpligen i sin 
helhet utfdrd av ett candidaresistent material. 

FIG 6 visar ett utfdrande i enlighet med FIG 1, vid 
vilket permanentmagneten emellertid Ar ersatt med en elekt- 
romagnet. Darvid ar en trAdlindning 31 inbaddad i fodret 14 
och har anslutningstrAdar 32 fdr fdrbindning av lindningen 
med en elektrisk strdmkAlla. Fodret och darmed sAtet skall 
i detta fall bestA av magnet iserbart material f6r att mag- 
netiseras vid strdmgenomgAng och dArvid attrahera den av 
magnetiskt attraherbart material bestAende plattan 19 p.i 
ventilklaf f en 18. 




PATLNTKRAV 



10 



1. R6stprotes f&r anbringning i en fistel mellan 
trachea och esofagus, innefattande en spolformad kropp med 
en genomgAende passage och en f6rbindelsen genom denna pap- 
sage reglerande ventilmekanism med mot varandra anpressbara 
t&tningsytor, kannetecknad av medel f6r ut6vning av en mel- 
lan titningsytorna verkande magnetkraft t&r att hAlla t&t- 
ningsytorna anpressade mot varandra i vent i lmekani smens 
st&ngda l&ge. 
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2. R6stprotes enligt krav 1, kannetecknad av att 
n&mnda medel innef attar en magnet pA den ena av tvA rela- 
tivt varandra r6rliga element, som <kr anordnade med de 
nimnda tAtningsytorna, och en magnet eller ett magnetiskt 
attraherbart material p& det andra elementet. 
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3, Rdstprotes enligt krav 2, kannetecknad av att mag- 
neten resp. vardera magneten utgores av en permanentmagnet 

4. Rdstprotes enligt krav 2, kannetecknad av att mag- 
neten lesp. vardera magneten utgdres av en elekt romagnet , 
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5. R&stprotes enligt nAgot av krav 2-4, kanneteck 
25 nad av att magneten reap magneterna ar p£f£sta genom 

limning . 

6. R6stprotes enligt ndgot av krav 2-4, kanneteck- 
nad av att magneten resp. magneterna ar fastsatta genom 

30 ingjutning. 
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7. R&stprotes enligt nAgot av krav 2 - 6, kfinneteck 
nad av att magneten resp. magneterna ar belagda med ett 
ytskikt av korrosionsskyddande material. 



• • • • 

».\Uii-t»» ooc mum 

8 



8, Rdstprotes enligt n&got av krav 1 - 7, kAnneteck- 
nad av att Atminstone nAgon av tdtningsytorna utgdres av 
ctt candidaresistent material. 

9. Rdatprotes enligt krav 8 # kAnnetecknad av att det 
candidaresistenta materialet bildar den ena tAtningoytan i 
form av ett ventilsAte och 4r utdraget axiellt p& dtmins- 
tone ena sidan om edtet som foder i passagen genom den 
spol f ormade kroppen . 
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SAMMANDRAG 

En r&stprotee f&r anbringning i en fistel mellan tra- 
chea och esofagus innef attar en epolformad kropp (10) med 
en genomgdende passage (11) och en ffirbindelsen genom denna 
passage reglerande ventilmekanism (15, 18) med mot varandra 
anpressbara tdtningsytor, varvid medel (20) &r anordnade 
ffir ut&vning av en mellan tcktningsytorna verkande magnet - 
kraft f6r att hdlla t&tningsytorna anpressade mot varandra 
i ventilmekanismens st&ngda l&ge. 



FIG 1 
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